LISA |

RAVIMI(TE) NIMETUSTE, RAVIMVORMI(DE), TUGEVUS(T)E,
MANUSTAMISVIISI(DE), TAOTLEJA(TE) LOETELU LIIKMESRIIKIDES



Liikmesriik |Muugiloa hoidja |Taotlga Ravimi valjamdeldud |Tugevus Ravimvorm Manustamisviis |Pakendi sisu
EL/EMU nimetus (kontsentratsioo
n)
TSehhi Sandoz Pharmaceuticals Tafen Aqua 32pg nosni |32 pg/annus Ninasprei, Nasaalne 0,64 mg/ml
GmbH spray 64 ng/annus suspensioon 1,28 mg/ml
RaiffeisenstraBBe 11
83607 Holzkirchen Tafen Aqua 64 ng nosni
Saksamaa spray
Taani Sandoz Pharmaceuticals Budesonid Sandoz 32 pg/annus Ninasprei, Nasaalne 0,64 mg/ml
GmbH 64 pg/annus suspensioon 1,28 mg/ml
RaiffeisenstraBBe 11
83607 Holzkirchen
Saksamaa
Prantsusmaa Sandoz Pharmaceuticals BUDESONIDE 64 pg/annus Ninasprei, Nasaalne 1,28 mg/ml
GmbH SANDOZ 64 ng/dose, suspensioon
Raiffeisenstrae 11 suspension pour
83607 Holzkirchen pulvérisation nasale
Saksamaa
Saksamaa Sandoz Pharmaceuticals Budesonid Sandoz 32 |32 pg/annus Ninasprei, Nasaalne 0,64 mg/ml
GmbH Mikrogramm/Spriihstol3 |64 pg/annus suspensioon 1,28 mg/ml
Raiffeisenstralie 11 Nasenspray, Suspension
83607 Holzkirchen
Saksamaa Budesonid Sandoz 64
Mikrogramm/Spriihstof3
Nasenspray, Suspension
Holland Sandoz Pharmaceuticals Budesonide Sandoz 32 |32 pg/annus Ninasprei, Nasaalne 0,64 mg/ml
GmbH microgram/dosis, 64 ng/annus suspensioon 1,28 mg/ml
Raiffeisenstralie 11 neusspray, suspensie
83607 Holzkirchen
Saksamaa Budesonide Sandoz 64
microgram/dosis,
neusspray, suspensie
Norra Sandoz Pharmaceuticals Budesonid Sandoz 32 pg/annus Ninasprei, Nasaalne 0,64 mg/ml
GmbH 64 ng/annus suspensioon 1,28 mg/ml

Raiffeisenstrafle 11
83607 Holzkirchen




Saksamaa

Poola Sandoz Pharmaceuticals Tafen Nasal 32 32 ug/annus Ninasprei, Nasaalne 0,64 mg/ml
GmbH 64 ng/annus suspensioon 1,28 mg/ml
Raiffeisenstrafe 11 Tafen Nasal 64
83607 Holzkirchen
Saksamaa
Rootsi Sandoz A/S Desonix 32 ug/annus Ninasprei, Nasaalne 0,64 mg/ml
C.F. Tietgens Boulevard 40 64 ng/annus suspensioon 1,28 mg/ml
DK-5220 Odense SO Taani
Uhendkuning Sandoz B.V. Budesonide Aqua 64 32 ug/annus Ninasprei, Nasaalne 1,28 mg/ml
ritk Veluwezoom 22 micrograms Nasal Spray |64 pg/annus suspensioon
1327 AH Almere
Holland
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TEADUSLIKUD JARELDUSED

BUDESONIDE SANDOZI JA SARNASTE NIMETUSTE (vt | lisa) TEADUSLIKU
HINDAMISE ULDKOKKUVOTE

Budesonide Sandoz on veepohine ninapihus, mis sisaldab tugeva paikse poletikuvastase toimega
gliikokortikosteroidi budesoniidi, mis on néidustatud sesoonse ja piisiva allergilise rinokonjunktiviidi
ning ninapoliiiipide raviks ja ennetamiseks. Ravimi esitas detsentraliseeritud menetluse raames
hiibriidtaotlusena (artikkel 10 16ige 3) viitelitkmesriik Saksamaa ja ravim on vaidetavalt praktiliselt
identne vordlusravimiga Rhinocort, ainsaks erinevuseks on askorbiinhappe lisamine
(antioksiidandina). Taotluse toetuseks esitas taotleja iihe tdiskasvanutel tehtud kliinilise uuringu.
Menetluse ajal jareldati, et terapeutiline ekvivalentsus vordlusravimiga on tdiskasvanutel tdendatud,
tdendatuks peeti ka ohutust tdiskasvanutel ning farmakokineetiliste andmete esitamist vajalikuks ei
peetud. Menetluse kdigus selgunud liikmesriikidevahelised erimeelsused laste ja noorukite lisamise
kohta jdid siiski piisima ning menetlemine suunati inimravimite komiteesse. Inimravimite komitee
vOttis vastu jargmise kiisimuste loetelu, mis keskendus ravimi kasutamise ndidustusele lastel ja
noorukitel:

Kuidas saab jareldada, et ohutus lastel on vorreldav, teades, et:

a) uuritava ja vordlusravimi vorreldav siisteemne kokkupuude ei ole tdiskasvanutel ithemdtteliselt
tdendatud. Kahe ravimi erinevuse mdju ei ole teada;

b) lapsed saavad sama annuse mis tdiskasvanud, mistdttu lapsed kui tundlikum
patsiendipopulatsioon puutuvad tdenéoliselt kokku budesoniidi suurema siisteemse
kontsentratsiooniga;

C) Kkéesoleva taotluse raames ei ole seni esitatud andmeid laste kohta. Lastel esinevaid kdrvalndhte,
nagu kasvupeetus, ei ole kasitletud.

Kidsimus la
Uuritava ja vordlusravimi vorreldav stiisteemne kokkupuude e ole taiskasvanutel ithemdtteliselt
téendatud. Kahe ravimi erinevuse mgju ei oleteada.

Budesonide Sandoz ja originaalravim on sama ravimivormiga, sisaldavad sama koguse toimeainet ja
neil on identsed manustamisseadmed. Budesonide Sandozi 66paevaseks maksimaalseks annuseks
méérati 256 pg. Taotleja korraldatud kliiniline uuring tdendas terapeutilist ekvivalentsust
originaalravimiga, néitas budesoniidi samalaadset paikset biosaadavust ega tuvastanud
ohutusprobleeme, mida saaks seostada suurema siisteemse biosaadavusega. Taotleja mérkis, et ainus
erinevus originaalravimist on askorbiinhappe lisamine 0,01% ulatuses; askorbiinhape on pohjalikult
iseloomustatud keemiline aine ja hésti tdendatud abiaine paikselt manustatavates ravimites,
korvalnihte ei ole ravimi kohta registreeritud. Askorbiinhappe mdju budesoniidi {ihesuunalisele
limaskesta ldbitavusele on hinnatud ja tulemused niitavad, et askorbiinhappe lisamine
kontsentratsioonis 600 uM ei suurenda limaskesta lidbitavust. Lisaks sellele on askorbiinhape nina
limaskesta katva vedeliku fiisioloogiline koostisosa. Kokkuv®dttes oli taotleja arvamusel, et limaskesta
labitavust voib modlema ravimi korral pidada pShimétteliselt samalaadseks. Taotleja késitles
olemasolevaid teadmisi ninasiseselt manustatava budesoniidi siisteemse kokkupuute kohta, sealhulgas
selle tugevat paikset toimet ja véikest siisteemset bioaktiivsust, mis peamiselt on tingitud
imendumisest 1dbi nina limaskesta ja osalevatest metabolismietappidest. Siisteemsete
kortikosteroidide bioaktiivsuse kdige tundlikumate ja tipsemate kéttesaadavate tuvastusmeetoditega
(endogeense kortisooli sekretsiooni mddtmine neerupealise koorest) leiti mdddetavad siisteemsed
toimed vaid alates annustest {ile 400 pg 66pdevas. Taotleja véitis ka, et originaalravimi kliinilistes
uuringutes ei mojutanud ninna manustatud budesoniid hiipotalamuse-hiipofiiiisi-neerupealise telje
funktsiooni olulisel méiral. Terapeutilise ekvivalentsuse uuringus méérati siisteemne kokkupuude
kaudselt, mddtes 12 tunni kestel kreatiniini ekskretsiooni suhtes korrigeeritud vaba kortisooli uriinis.
Saadud tulemused néitasid, et budesoniid ei imendu siisteemselt ning et kahe preparaadi
farmakokineetiline profiil ei erine mirkimisvéérselt, mistdttu slisteemsete toimete teke ei ole
ootuspdrane ning ravimite biofarmatseutilised omadused on vorreldavad. Ei teaduskirjandusest parit
kliinilistes andmetes ega originaalravimi looja tehtud kliinilistes uuringutes ei tuvastanud budesoniidi
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kuni 400 pg 66paevase annuse korral siisteemseid korvalnédhte, mistottu oli taotleja arvamusel, et
stisteemsete kdrvalndhtude teke ei ole ootuspdrane ning tdiendavate andmete esitamine ei ole seega
vajalik.

Inimravimite komitee ndustus askorbiinhappe kui antioksiidandi lisamise pohjendusega ning sellega,
et Budesonide Sandozis olev askorbiinhappe kogus ei mdjuta ravimi farmakokineetikat ega
farmakodiinaamikat. Inimravimite komitee vottis teadmiseks kliinilise ekvivalentsuse uuringu
tulemused ja ndustus, et terapeutiline ekvivalentsus on tdendatud tdiskasvanutel, kuigi formaalseid
bioekvivalentsuse uuringud siisteemse kokkupuute kohta ei ole tehtud ei tdiskasvanutel ega lastel.
Kuna terapeutiline ekvivalentsus on tdiskasvanutel tdendatud, voib sarnasust, sealhulgas ohutust,
jareldada ka lastel, eeldades, et tdiskasvanute ja laste vahel ei ole erinevusi. Soovitatava annuse
kasutamisel ei ole tdheldatud tuvastatavaid toimeid hiipotalamuse-hiipofiilisi-neerupealise telje
funktsioonile, mis on kooskdlas aine kiire maksametabolismi ja eliminatsiooni poolvdartusajaga,
viidates sellele, et ei Budesonide Sandoz ega Rhinocort ei mdjuta kortisooli ekskretsiooni. Viimaks
oli inimravimite komitee arvamusel, et Budesonide Sandozi ninapihuse kasutamisel ei ole paiksete
ohutuskiisimuste teke ootusparane ning puuduvad toendid selle kohta, et Budesonide Sandozi ohutus
lastel oleks erinev originaalravimi ohutusest.

Kisimus 1b

L apsed saavad sama annuse mistéiskasvanud, mistdttu lapsed kui tundlikum
patsiendipopulatsioon puutuvad téenaoliselt kokku budenosiidi suurema slisteemse
kontsentratsiooniga.

Taotleja mirkis, et mitmed lastel tehtud pShiuuringud on nédidanud, et ninasisesed kortikosteroidid on
tohusad ja hésti talutavad, ja késitles teaduskirjanduses avaldatud tiksikuuringuid. Ninasiseselt
manustatava budesoniidi farmakokineetilised ja farmakodiinaamilised omadused lastel olid igas
aspektis vorreldavad tdiskasvanute vastavate omadustega. Piisiva riniidiga lastel ja noorukitel tehtud
uuringu tulemused olid kooskolas tdiskasvanute kohta tehtud tihelepanekutega ning jarjepidevaid
erinevusi uriini kortisooli 24 h md6tmistulemustes ei tiheldatud, mistottu siisteemsete toimete teke
olenemata budesoniidi plasmakontsentratsioonist ei ole lastel ootuspérane. Kuna originaalravimi
soovitatav maksimaalne 66pdevane annus on mérkimisvéérselt suurem kui Budesonide Sandozi annus,
vOib pidada nende annuste ohutust selles populatsioonis hinnatuks. PGhjendades lastel biosaadavuse
uuringute drajatmist, véitis taotleja, et terapeutilise ekvivalentsuse uuringute tulemustes ei olnud
ithtegi viidet erinevustele siisteemses kokkupuutes voi toimeainest tingitud kdrvalndhtudes.
Kokkuvottes oli taotleja arvamusel, et budesoniidi farmakoloogiat lastel on hésti uuritud ja et on
mdistlik oletada, et Budesonide Sandoz on lastel originaalravimiga terapeutiliselt ekvivalentne, sest
ekvivalentsus on tdiskasvanutel veenvalt tdendatud. Seetdttu oli taotleja arvamusel, et tdiendavate
kliiniliste andmete kogumine lastel ei ole pdhjendatud.

Inimravimite komitee mérkis, et mitmed avaldatud uuringud néitavad, et ninasiseselt soovitatavates
annustes manustatavad kortikosteroidid ei mojuta hiipotalamuse-hiipofiiiisi-neerupealise telge lastel ja
et piisiva allergilise riniidiga laste iihe- kuni kaheaastane igapdevane pikaajaline ravi ninasisese
budesoniidiga ei ndidanud negatiivseid toimeid kasvule ega kortisooli endogeensele tootmisele.
Inimravimite komitee on seega ndus lastele annustamisega seotud argumentatsiooniga ning oli lisaks
arvamusel, et kui terapeutiline ekvivalentsus originaalravimiga on tdendatud, peab hiibriidtaotluse
kontekstis uue hiibriidravimi jaoks kasutama originaalravimi annustamissoovitusi. Kasulikkuse ja
riski suhet ning annuseid hinnati originaalravimi miiligiloa taotluse ldbivaatamise menetluse kdigus; et
originaalravim on lastel kasutamiseks heaks kiidetud tdiskasvanute annuses, on selle annuse
kasulikkuse ja riski profiil positiivne, sealhulgas ka lastel.

Kisimus 1c
K desoleva taotluse raames ei ole seni esitatud andmeid laste kohta. L astel esinevaid
korvalnahte, nagu kasvupeetus, e ole kasitletud.

Taotleja mirkis, et kasv on jagatud kolmeks kindlaks vanusega seotud faasiks ja iihes vanuserithmas
tehtud uuringute tulemusi ei saa iildistada teistele vanuseriihmadele. Kliiniliselt koige olulisem
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inimese kasvamistulemuse néitaja on 16pp-pikkus vorreldes eeldatava lopp-pikkusega. Kasvu-
uuringute tulemuste hindamisel on oluline moista, et lithikestes voi keskmise pikkusega uuringutes
ilmnenud moju kasvule ei pruugi olla vordne mdjuga téiskasvanu 16pp-pikkusele ja alla iihe aasta
jooksul tehtud pikkuse modtmised voivad olla ekslikud ja pohjustada viértdlgendamist. Taotleja
késitles mitmeid knemomeetria uuringuid (mis mdddavad séddre pikkust) ning jareldas, et
knemomeetria ja lithiajalised kasvu uuringute tulemused on piiratud ega korreleeru kasvu pikaajalise
uuringu tulemustega. Taotleja mirkis, et olemasolevad uuringud néitavad, et budesoniidil annuses alla
400 pg 60péaevas puudub knemomeetria alusel toime kasvule ja voimalus, et paikselt manustatavad
kortikosteroidid pShjustavad olulist piisivat kasvupeetust, kliiniliselt olulist kasvu aeglustumist voi
véiksemat pikkust tdiskasvanuna, on vélistatud. 83-1 sesoonse allergilise riniidiga lapsel ja noorukil
tehtud neljaniddalases uuringus ei mdjutanud budesoniidi ninapulber (200 ja 400 pg tiks kord
O00paevas) hiipotalamuse-hiipofiilisi-neerupealise telje funktsiooni. Lisaks oli Budesonide Sandozi
ohutusprofiil terapeutilise ekvivalentsuse uuringus sarnane nii originaalravimi kui ka néiva ravimi
ohutusprofiiliga, mistdttu on moistlik ja digustatud oletada vorreldavat ohutust kdigis
sihtpopulatsioonides, sealhulgas > 6aastased lapsed ja noorukid. Taotleja on arvamusel, et
Budesonide Sandozi ja originaalravimi paikne talutavus ja siisteemne ohutus lastel on vorreldav ja
tdiesti vordvadme. Seega ei ole ootuspérane saada lisauuringutest uusi voi tdiendavaid aspekte
Budesonide Sandozi ohutuse kohta lastel.

Inimravimite komitee ndustus vastustega. Siisteemsete gliikkokortikoidide liigne sisaldus vdhendab
kortisooli endogeenset tootmist, mida on voimalik tuvastada hiipotalamuse-hiipofiiiisi-neerupealise
basaalaktiivsuse hindamise kaudu, mistottu peetakse hiipotalamuse-hiipofiiiisi-neerupealise telje
funktsiooni m&otmist, nditeks kortisooli kontsentratsiooni koveraaluse pindala ja uriini vaba kortisooli
ekskretsiooni hindamine, ninasiseste kortikosteroidide siisteemse biosaadavuse kdige tundlikumateks
indikaatoriteks, samas kui hiipotalamuse-hiipofiilisi-neerupealise telje stimulatsioonitestid ei ole
ninasiseste kortikosteroidide siisteemse biosaadavuse tuvastamisel nii tundlikud, kuid ennustavad
korvalndhtude tekke tdendosust tépsemalt. Allergilise riniidiga lastel tehtud uuringute tulemused on
iildiselt tihtinud tdiskasvanute uuringute tulemustega, nédidates ninasiseste kortikosteroididega ravi
korral hiipotalamuse-hiipofiiiisi-neerupealise telje supressiooni puudumist. Lisaks viitavad koik
tuvastatud lithiajalised toimed, mida annusest sdltuvad inhaleeritavad kortikosteroidid avaldavad
kasvukiirusele, et protsessis osalevad ka kompensatoorsed mehhanismid. Kokkuvdttes on kdnealuse
hiibriidtaotluse terapeutiline ekvivalentsus tdendatud, mistottu peetakse ravimite tohusust ja ohutust
taiskasvanutel ekvivalentseks ja tulemusi v3ib laiendada ka lastele. Et eeldatavalt ei esine ninasisese
manustamise korral tdiskasvanute ja laste siisteemses kokkupuutes erinevusi, ei ole vaja kdrvalnihte,
nditeks kasvupeetust, tdiendavalt uurida.

POSITIIVSE OTSUSE ALUSED

Tuginedes kvaliteedi, ohutuse ja tohususe andmete iilevaatamisele, otsustas inimravimite komitee, et
Budesonide Sandozi iildine kasulikkuse ja riski suhe lastel on positiivne ja Budesonide Sandozi
miiiigiloa taotluse sesoonse ja piisiva allergilise rinokonjunktiviidi ja ninapoliiiipide raviks voib heaks
kiita.

Arvestades, et

- ravimis sisalduv askorbiinhape eeldatavalt ei mdjuta budesoniidi siisteemset kokkupuudet,

- originaalravimi korral on budesoniidi farmakoloogia seoses lastele manustamise, annustamise ja
korvalnédhtude tekkega hésti toendatud,

- Budesonide Sandozi terapeutiline ekvivalentsus originaalravimiga on tdendatud ja
- Budesonide Sandozi ohutusprofiil lastel eeldatavasti ei erine originaalravimist,

soovitas inimravimite komitee anda miiiigiloa, mille ravimi omaduste kokkuvote, mérgistus ja pakendi
infoleht on Budesonide Sandozi ja sarnaste nimetuste (vt I lisa) jaoks sétestatud Il lisas.
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LISA 11

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
PAKENDI MARGISTUSJA INFOLEHT



RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Budesonid Sandoz ja seotud nimed (vt Lisa 1) 32 pug ninasprei, suspensioon
Budesonid Sandoz ja seotud nimed (vt Lisa 1) 64 pug ninasprei, suspensioon
[Vaata Lisa I - tiidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Ninasprei suspensiooni mdddetud 0,05 ml annus sisaldab 32 mikrogrammi budesoniidi.
Ninasprei suspensiooni méodetud 0,05 ml annus sisaldab 64 mikrogrammi budesoniidi.

Abiaine(d):
0,06 mg kaaliumsorbaati / 0,05 ml ninasprei, suspensioon

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.
[Taidetakse riiklikult]

3. RAVIMVORM

Ninasprei, suspensioon.
Valge homogeenne suspensioon

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Hooajalise ja aastaringse allergilise nohu siimptomaatiline ravi ja profiilaktika.
Ninapoliilipidest tingitud stimptomite ravi.

4.2 Annustaminejamanustamisviis

Ainult nasaalseks kasutamiseks.

Annus tuleb valida individuaalselt. Valida tuleb viikseim annus, mille abil on saavutatud piisiv ja
tohus kontroll siimptomite iile.

Budesonid ninasprei ravi kestus peab piirduma allergeeni leviku perioodiga ning sdltub allergeenist ja
selle omadustest. Parima tulemuse eeldus on regulaarne ravi.

Allergiline nohu

Algannus

Taiskasvanud, noorukid ja iile 6-aastased lapsed

Soovitatud algannuse 256 mikrogrammi voib manustada {iks kord pdevas hommikuti voi jaotatuna
kaheks annuseks, mida manustatakse hommikuti ja ohuti.

Budesonid Sandoz ja seotud nimed (vt Lisa 1) 64 pug ninasprei, suspensioon

2 pihustatud annust mélemasse ninasodrmesse iiks kord paevas hommikuti voi

1 pihustatud annust mdlemasse ninasdormesse hommikul ja Shtul

Budesonid Sandoz ja seotud nimed (vt Lisa 1) 32 pug ninasprei, suspensioon

4 pihustatud annust mélemasse ninasddrmesse iiks kord paevas hommikuti voi
2 pihustatud annust mdlemasse ninasddrmesse hommikul ja dhtul.
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Laste ravi peab toimuma tédiskasvanu jérelevalve all.
Aastaajalise allergilise nohu ravi tuleb voimalusel alustada enne kokkupuudet allergeeniga.
Monikord v&ib olla vajalik kaasuv ravi, et leevendada allergia pohjustatud silmastimptoome.

Séilitusannus

Soovitud kliiniline toime ilmneb ligikaudu 1-2 nédalaga.

Seejérel tuleks valida viikseim annus, mille abil patsiendil simptomeid ei teki. Suurema annusega kui
256 mikrogrammi ei ole oodata paremat mdju.

Ninapolldbid

Taiskasvanud, noorukid ja iile 6-aastased lapsed

Ninapoliilipide ravi soovituslik annus on 256 mikrogrammi. Annuse v3ib manustada {iks kord péevas
hommikuti vi jaotatuna kaheks annuseks, mida manustatakse hommikuti ja dhuti.

Budesonid Sandoz ja seotud nimed (vt Lisa 1) 64 pug ninasprei, suspensioon
2 pihustatud annust mélemasse ninasoormesse hommikul voi
1 pihustatud annus mdlemasse ninasdormesse hommikul ja Shtul

Budesonid Sandoz ja seotud nimed (vt Lisa 1) 32 pug ninasprei, suspensioon
4 pihustatud annust mdlemasse ninasddrmesse iiks kord paevas hommikuti voi
2 pihustatud annust mdlemasse ninasddrmesse hommikul ja dhtul.

Laste ravi peab toimuma tédiskasvanu jérelevalve all.

Kui soovitud kliiniline toime on saavutatud, tuleb valida vdikseim annus, mille abil patsiendil
siimptoome ei teki.

Manustamisviis
1. Vajadusel nuusake nina puhtaks.
2. Loksutage pudelit (joonis 1). Eemaldage kaitsekork.

Joonis 1.

3. Hoidke pudelit nagu joonisel 2 ndidatud. Enne Budesonid ninasprei suspensiooni
esmakordset kasutamist peate otsiku ette valmistama (st tditma ravimiga). Pumbake otsikut
moned korrad (5-10 korda) tiles-alla, kuni dhku pihustub iihtlane aerosooli juga. Jargmise
24 tunni jooksul ei pea otsikut uuesti tditma. Kui jirgmine annus manustatakse hiljem, tuleb
otsik uuesti ette valmistada (ravimiga tdita). Kui Budesonid ninasprei suspensiooni
kasutatakse liihemate ajavahemike jérel, piisab sellest, kui ravimit iihe korra dhku pihustada.
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Joonis 2.

4. Asetage otsik ninasddrmesse, nagu ndidatud joonisel 3, ning pihustage ravimit iihe korra
(voi rohkem, kui arst on teid nii juhendanud). Pihustage ravimit samamoodi ka teise
ninasddrmesse. Pange tihele, et ravimi pihustamise ajal ei ole vaja sisse hingata.

Joonis 3.

5. Piihkige otsik puhta rétikuga puhtaks ning asetage kaitsekork tagasi.
6. Hoidke pudelit piistiasendis.

Kuidas Budesonid ninasprei suspensiooni pudelit puhastada
Budesonid ninasprei suspensiooni plastotsikut tuleb puhastada regulaarselt ning alati siis, kui ravimit
ei vélju ettendhtult. Kui nii peaks juhtuma, siis kontrollige esmalt, kas otsik on ravimiga téidetud (vt
eespoolt). Kui pérast otsiku ettevalmistamist ei td6ta pump endiselt, puhastage otsik jérgnevalt:

— eemaldage plastotsik puhta ritikuga ning peske seda soojas, kuid mitte kuumas vees;

— loputage otsikut pohjalikult, kuivatage ning ihendage pudeli otsa;

— drge kunagi piitidke otsikut puhastada ora v6i muu terava eseme abil.

Pérast puhastamist tuleb otsik uuesti ette valmistada (ravimiga téita).

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Eriti suurte annuste kasutamisel pikema perioodi véltel vdivad tekkida inhaleeritavate
kortikosteroidide silisteemsed modjud. Nina kaudu kortikosteroidide ettenéhtud annuseid saanud lastel
on kirjeldatud kasvupeetust.

Pikaajaliselt nina kaudu kortikosteroide saavatel lastel on soovitatav pikkust regulaarselt jilgida. Kui
kasv peaks aeglustama, tuleb ravi {ile vaadata ja voimalusel nina kaudu manustatava kortikosteroidi
annust vihendada kuni véikseima annuseni, mille abil piisib kontroll siimptomite iile. Samuti tuleks

kaaluda vajadust suunata laps lasteravi eriarsti konsultatsioonile.

Soovitatust suuremates annustes ninakaudsete kortikosteroidide manustamine v3ib pdhjustada
kliiniliselt olulise neerupealiste supressiooni. Kui on teada soovitatust suuremate annuste kasutamine,
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tuleks kaaluda tdiendavate siisteemsete kortikosteroidide kasutamist stressi voi plaanilise operatsiooni
ajal.

Nina bakter- voi seennakkuse korral tuleb Budesonid ninasprei suspensiooni kasutada ainult siis, kui
patsient saab lisaks anibakteriaalset vOi seennakkuse vastast ravi.

Pideva pikaajalise ravi ajal tuleb ninalimaskesta regulaarselt kontrollida (nt iga 6 kuu jérel).

Maksafunktsiooni langus mdjutab kortikosteroidide farmakokineetikat. Tugev maksafunktsiooni
langus mojutab suu kaudu manustatava budesoniidi farmakokineetikat, suurendades siisteemset
kontsentratsiooni ning vihendades eliminatsiooni. Siiski on intravenoosse budesoniidi
farmakokineetika tervetel vabatahtlikel ja maksatsirroosiga patsientidel ligikaudu sama. Raske
maksafunktsiooni hdire korral tuleks arvestada voimalike siisteemsete mojudega.

Budesonid ninasprei ei ole soovitatav ninaverejooksu korral ning patsientidele, kellel on suudone,
nina voi silmapiirkonna herpesinfektsioon.

Budesonid ninaspreid ei soovitata patsientidele, kes on hiljuti ldbiteinud ninaoperatsiooni vi -trauma
ning ei ole veel téielikult tervenenud.

Tuberkuloosiga patsiendid vajavad eriravi.
Hingamisteede nakkustega patsientidele Budesonid ninaspreid ei soovitata.

Patsienti tuleb teavitada, et ravi tiielik mdju saavutatakse alles mOnepdevase ravi jarel. Aastaajalise
allergilise nohu ravi tuleks voimalusel alustada enne allergeenidega kokkupuudet.

Ravim sisaldab kaaliumsorbaati ning voib pohjustada nahareaktsioone (nt kontaktdermatiiti).
45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Kui samal ajal manustati suu kaudu 200 mg ketokonasooli liks kord péevas ja suukaudset budesoniidi
3 mg lihekordse annusena, suurenes budesoniidi kontsentratsioon keskmiselt 6 korda. Kui
ketokonasooli manustati suu kaudu 12 tundi pérast budesoniidi, suurenesid budesoniidi
kontsentratsioonid kolm korda. Selle koostoime kohta ei ole andmeid nina kaudu manustatava
budesoniidi puhul, kuid ka sel juhul on oodata plasmakontsentratsioonide tGusu. Neid kombinatsioone
tuleks véltida, sest selles osas annustamise soovitused puuduvad. Kui see ei ole aga vdimalik, peaks
kahe ravimi manustamise vaheline aeg olema vdimalikult pikk. Kaaluda v3ib vajadust annust
vihendada. Samaaegne ravi teiste tugevate CYP3A4 inhibiitoritega (nt ketokonasool, tstiklosporiin,
etiniiiilostradiool ja troleandomiitsiin) voib viia budesoniidi plasmakontsentratsioonide
mérkimisvéirsele tousule.

4.6 Rasedusjaimetamine

Piiratud arvu (iile 2000) rasedate kohta saadud andmed ei ndita budesoniini kahjulikku toimet
rasedusele ja loote/vastsiindinu tervisele. Pracguseks puuduvad teised asjakohased epidemioloogilised
andmed. Loomkatsetes on ilmnenud kahjulik toime reproduktiivsusele (vt 5.3). Vdimalik risk
inimesele ei ole teada. Budesonide ninaspreid ei tohi kasutada raseduse ajal, kui see ei ole
hidavajalik.

Kuna pole teada, kui suures koguses eritub budesoniid rinnapiima, peab imetamise perioodil hindama
ravimist saadavat kasu ja voimalikke riske vastsiindinule.

47 Toimereaktsioonikiirusee

Budesonid Sandoz ei oma toimet autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimele.
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4.8 Korvaltoimed

Kui patsient laheb siisteemsetelt kortikosteroididelt (suukaudsed voi parenteraalsed) iile Budesonid
ninasprei suspensioonile, voivad varem siisteemse raviga kontrolli all olnud kdrvaltoimed (nt
allergiline konjunktiviit voi dermatiit) avalduda. Neid tuleb vajadusel ravida tdiendavalt.

Eelkdige suurte annuste kasutamisel vdivad tekkida ninakaudsete kortikosteroidide siisteemsed
toimed.

Korvaltoimete sagedused on médratuletud jargnevalt:

- viga sage (>1/10)

- sage (=1/100 kuni <1/10)

- aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100)

- harv (>1/10 000 kuni <1/1000)

- viga harv (<1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Silma kahjustused Harv: glaukoom, katarakt

(pikaajalise ravi korral)

Respiratoorsed, rindkere ja
mediastiinumi héired

Sage: paiksed stimptomid, nagu
ninalimaskesta drritus, kerge
hemorraagiline sekretsioon,
ninaverejooks (kohe pérast
manustamist)

Viga harv: ninalimaskesta
haavandid, ninavaheseina
perforatsioon

Naha ja nahaaluskoe kahjustused | Aeg-ajalt: Kiiret voi hilist tiiiipi
iilitundlikkusreaktsioon
(urtikaaria, nahal6ove,
stigelemine, dermatiit,

angioddeem)

Lihas-skeleti ja sidekoe
kahjustused

Harv: osteoporoos (pikaajalise
ravi korral)

Endokriinsiisteemi hdired

Harv: lastel kasvupeetus (vt

161k 4.4)
Viga harv: neerupealiste
supressioon

4.9 Uleannustamine
Budesonid ninasprei suspensiooni dge iileannustamine ei ole tdenéoline ka siis, kui kogu pudelis olev

ravim lihe korraga dra manustada. Soovitatud annustest (vt 10ik 4.2) suuremate manustamisel pikema
perioodi (kuude) viltel voib pérssida hiipotaalamuse-hiipofiiiisi-neerupealiste telge.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: dekongestandid ja teised paikselt kasutatavad ninakaudsed preparaadid,
kortikosteroidid,
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ATC-kood: RO1ADOS

Budesoniid on tugevatoimeline vélispidiselt manustatav ninalimaskesta poletikuvastase toimega
gliikokortikosteroid, millel on toopilisel manustamisel nork siisteemne toime.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Pérast intranasaalselt manustamist imendub budesoniid nina kaudu ning véhesel mééral ka seedetrakti
limaskesta kaudu. Budesoniidi siisteemne saadavus on 33% ninalimaskesta kaudu manustatud
budesoniidi kogusest.

Téiskasvanutel on 256 mikrogrammi budesoniidi manustamisel maksimaalne plasmakontsentratsioon
0,64 nmol/l ja see saavutatakse 0,7 tunniga.

Kontsentratsioonikovera alune pindala (AUC) on pérast 256 mikrogrammi Budesonid ninasprei
suspensiooni manustamist 2,7 nmol*h/1 tiiskasvanutel ja 5,5 nmol*h/l lastel, viidates lastel suurele
slisteemsele saadavusele.

Kliiniliselt olulistes annustes on budesoniidi kineetika annusega korrelatsioonis.

Budesoniidi jaotusruumala on ligikaudu 3 I/kg. Plasmavalkudele seonduvus 85-90%.

Budesoniid elimineeritakse metaboolsel teel, peamiselt ensiiiimi CYP3A4.vahendusel. Budesoniidi
stisteemne kliirens on suur (u 1,2 1/min) ja plasma poolvéirtusaeg pérast intravenoosset annus
keskmiselt 4 tundi. Metaboliidid véljutatakse uriiniga muutumatul kujul ja konjugaatidena. Peamised
metaboliidid 6-beeta-hiidroksiibudesoniid ja 16-alfa-hiidroksiiprednisoloon on praktiliselt toimeta.
Suu kaudu manustatud budesoniid biotransformeeritakse maksas esmasainevahetuse kéigus kiiresti ja
ulatuslikult (90%) vdhese gliikokortikoidse aktiivsusega metaboliitideks. Budesoniidi ei
metaboliseerita paikselt ninalimaskestas.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Kroonilise toksilisuse, genotoksilisuse ja kartsinogeensuse mittekliinilised uuringud terapeutiliste
annustega ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Gliikokortikosteroidid, sh budesoniid, on olnud loomadel teratogeense toimega, tekkinud on
muuhulgas suulaelohed ja luustiku kdrvalekalded. Terapeutiliste annuste juures ei ole sarnaseid
toimeid inimestel oodata.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abianeteloetelu

Dispergne tselluloos (mikrokristalne tselluloos ja karbokstimetiiiiltselluloos-naatrium (89:11,
massi%))

Poliisorbaat 80

Kaaliumsorbaat E 202

Veevaba gliikoos

Dinaatrium-edetaat

Soolhape, kontsentreeritud

Askorbiinhape E 300

Puhastatud vesi

6.2 Sobimatus
Ei ole kohaldatav.
6.3 Kalblikkusaeg

2 aastat
Pérast avamist: 3 kuud.
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6.4 Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte hoida siigavkiilmas.

6.5 Pakendi iseloomustusjasisu

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

[Taidetakse riiklikult]

6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseks <kasitlemiseks>

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

[Vaata Lisa I - tiidetakse riiklikult]

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Kartongkarp

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Budesonid Sandoz ja seotud nimed (vt Lisa 1) 32 ug ninasprei, suspensioon
Budesonid Sandoz ja seotud nimed (vt Lisa 1) 64 pug ninasprei, suspensioon
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

Budesoniid

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,05 ml ninasprei suspensiooni annus (liks pihustatud annus) sisaldab 32 mikrogrammi
budesoniidi

Iga 0,05 ml ninasprei suspensiooni annus (iiks pihustatud annus) sisaldab 64 mikrogrammi
budesoniidi

| 3. ABIAINED

Dispergeeruv tselluloos (mikrokristalne tselluloos ja karboksiimetiiiiltselluloos-naatrium (89:11,
massi%))

Poliisorbaat 80

Kaaliumsorbaat E 202

Veevaba gliikoos

Dinaatrium-edetaat

Soolhape, kontsentreeritud

Askorbiinhape E 300

Puhastatud vesi

Lisateavet vt pakendi infolehelt

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ninasprei, suspensioon.
[Taidetakse riiklikult]

‘ 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Nasaalne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUSKOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
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7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Loksutage pudelit
NB! Enne kasutamist voib pump vajada ettevalmistamist (vt kaasasolevaid juhiseid)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kaolblik kuni:
Pérast avamist: 3 kuud.

0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
Mitte hoida siigavkiilmas

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I - tiidetakse riiklikult]

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAAL SED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

Etikett

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Budesonid Sandoz ja seotud nimed (vt Lisa 1) 32 ug ninasprei, suspensioon
Budesonid Sandoz ja seotud nimed (vt Lisa 1) 64 pug ninasprei, suspensioon
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

Budesoniid

Nasaalne

2. MANUSTAMISVIIS

Nasaalne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

4, PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

[Taidetakse riiklikult]

6. MUU
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PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE
Budesonid Sandoz ja seotud nimed (vt Lisa 1) 32 pug ninasprei, suspensioon
Budesonid Sandoz ja seotud nimed (vt Lisa 1) 64 pug ninasprei, suspensioon

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

Budesoniid

[Taidetakse riiklikult]

I nfolehes antakse Uilevaade:

SNk W=

Mis ravim on Budesonid ninasprei ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Budesonid ninasprei kasutamist
Kuidas Budesonid ninaspreid kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Budesonid ninaspreid sdilitada

Lisainfo

1 MISRAVIM ON Budesonid ninasprei JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Budesonid ninasprei sisaldab siinteetilist kortikosteroidi - budesoniidi. Kortikosteroidid kuuluvad
ravimite rithma, mis aitavad voidelda poletike vastu.
Budesonid ninaspreid kasutatakse jérgmistel juhtudel:

allergiandhtude ravi ja profiilaktika. Siia alla kuulub néiteks heinapalavik, mille v6ib olla
vallandanud dietolm;

aastaringse allergilise nohu ravi ja profiilaktika. Allergilise nohu voivad olla pShjustanud
kodutolmulestad (krooniline nohu);

ninapoliilipide (ninalimaskesta viljasopistused) pohjustatud siimptomite ravi.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE Budesonid ninasprei KASUTAMIST

ARGE kasutage Budesonid ninaspreid:
Te EI TOHI Budesonid ninaspreid kasutada jargmistel juhtudel:

kui te olete allergiline (iilitundlik) budesoniidi voi Budesonid ninasprei suspensiooni mone
koostisosa suhtes (vt 161k 6 “Lisainfo”).

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Budesonid ninasprei:

kui olete laps ja saate seda ravimit suurtes annustes ning pikaajaliselt, peab arst regulaarselt
kontrollima teie pikkust;

kui olete seda ravimit kasutanud pidevalt pikema aja viltel, kontrollib arst teie nina
viahemalt iga kuue kuu jérel;

kui olete kasutanud soovitatud annustest suuremaid: arst voib teile stressi (nt nakkushaiguse
podemine) voi operatsiooni perioodi ajaks méadrata steroidi tablette;

kui teil on ninas haavandid;

kui teil on huultel, ninas voi silmade timbruses villid (,,kiilmavillid”);

kui teil on ninaverejooks;

kui teil on olnud ninaoperatsioon voi muu ninavigastus, mis ei ole veel tdielikult paranenud;
kui teil on nina bakteriaalne voi seennakkus, peate Budesonid ninaspreid kasutama edasi ka
siis, kui teile on méadratud infektsiooni ravi;

kui teil on maksaprobleeme, sest budesoniidi kogus organismis voib suureneda; arst voib
otsustada kontrollida teie maksa ning sellest tulenevalt vajadusel annust vdhendada;

kui arst on diagnoosinud teil hingamisteede infektsiooni voi kopsutuberkuloosi. See
nakkushaigus voib kahjustada teie kopse.
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Kasutamine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti vdi apteekrit kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.
Oelge kindlasti oma arstile, kui te votate
ketokonasooli tablette — seda ravimit kasutatakse seennakkuste (nn kandidaasi voi soori) raviks.
Budesoniidi kogus teie kehas vdib suureneda.
Te peaksite oma arsti teavitama ka juhul, kui votate jargmisi ravimeid:
e treolandomiitsiin, mida kasutatakse bakteriaalsete infektsioonide ravis,
e itrakonasool, mida kasutatakse seeninfektsioonide ravis,
e tsiiklosporiin, mis on nditeks siirdatud organite puhul kasutatav immuunsiisteemi allasuruv
ravim,
e ctiniiilostradiool, mida kasutatakse rasestumisvastase vahendina.
Koik nimetatud ravimid vdivad samuti suurendada budesoniidi kogust teie organismis.

Rasedusjaimetamine

Enne ravimi kasutamist pidage nGu oma arsti vdi apteekriga.

Raseduse ajal e tohi te Budesonid ninaspreid kasutada, kui te pole eelnevalt pidanud ndu oma
arstiga.

Teavitage oma arsti kohe, kui olete rase, kahtlustate endal rasedust voi plaanite rasestuda.

Ka last rinnaga toitvad emad ei tohi Budesonid ninaspreid kasutada. Oelge kindlasti oma arstile, kui
toidate last rinnaga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Soovitatud annuste kasutamisel ei mojuta see ravim autoga sditmise ja masinatega toStamise voimet
(vt 161k 3 ,,Kuidas Budesonid ninaspreid kasutada”).

Oluline teave mdningate Budesonid ninaspre suspensiooni koostisainete suhtes
Uks Budesonid ninasprei koostisosa on kaaliumsorbaat. See voib pohjustada naha ja limaskestade
arritust (nt kontaktdermatiiti).

3. KUIDAS Budesonid ninaspreid KASUTADA

Budesonid ninaspreid manustatakse nina kaudu. Seda pihustatakse ninasodrmetesse, nagu jargnevalt
kirjeldatud.

Annused

Kasutage Budesonid ninaspreid alati tdpselt nii, nagu arst on teile rddkinud Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Raviks valitakse teile sobivaim annus. Kasutage kdige véiiksemat annust, mis aitab teil haigusnéhte
leevendada.

Allergiline nohu

Algannus

Taiskasvanud, noorukid (12-aastased ja vanemad) ning iile 6-aastased lapsed

Soovituslik Budesonid ninasprei algannus on kokku 8 Budesonid Sandoze (32 mikrogrammi/annus
ninasprei suspensiooni) pihustatud annust (256 mikrogrammi) iga péev.

Te vdite kasutada seda ravimit kas:
o ks kord péevas, pihustades 4 annust mdlemasse ninasddrmesse hommikuti
vOi
e kaks korda padevas, manustades molemasse ninasdormesse 2 annust hommikuti ja
2 annust Shtuti.
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Soovituslik Budesonid ninasprei algannus on kokku 4 Budesonid Sandoze (64 mikrogrammi/annus
ninasprei suspensiooni) pihustatud annust (256 mikrogrammi) iga péev.

Te voite kasutada seda ravimit kas:
e {iks kord péevas, pihustades 2 annust mdlemasse ninasodrmesse hommikuti
VO
e kaks korda pdevas, manustades molemasse ninasdodrmesse 1 annuse hommikul ja
1 annuse ohtul.

Laste ravi peab toimuma tédiskasvanu jérelevalve all.

Ideaalsel juhul peaksite ravi alustama 14 péeva enne arvatavat haigusnéhtude teket. Kui teil on
nditeks heinapalavik, hakake seda ravimit kasutama ligikaudu 2 néddalat enne tavapirast
heinapalaviku tekkeaega ning ldpetage ravimi kasutamine allergeeniga kokkupuute perioodi
1oppedes.

Shilitusannus
See ravim hakkab mdjuma 7-14 pédeva jooksul. Pirast seda voib arst annust vihendada.

Ninapolidbid
Taiskasvanud, noorukid (12-aastased ja vanemad) ning iile 6-aastased lapsed
Soovituslik Budesonid ninasprei algannus on kokku 8 Budesonid Sandoze (32 mikrogrammi/annus
ninasprei suspensiooni) pihustatud annust (256 mikrogrammi) iga péev.
Te vdite kasutada seda ravimit kas:

o ks kord péevas, pihustades 4 annust mdlemasse ninasodrmesse hommikuti

vOI

e kaks korda pdevas, manustades molemasse ninasdormesse 2 annust hommikuti ja

2 annust Shtuti.

Soovituslik Budesonid ninasprei algannus on kokku 4 Budesonid Sandoze (64 mikrogrammi/annus
ninasprei suspensiooni) pihustatud annust (256 mikrogrammi) iga péev.
Te voite kasutada seda ravimit kas:
e {iks kord péevas, pihustades 2 annust mdlemasse ninasodrmesse hommikuti
VO
e kaks korda pdevas, manustades molemasse ninasdodrmesse 1 annuse hommikul ja
1 annuse ohtul.

Laste ravi peab toimuma tédiskasvanu jérelevalve all.

Kui ravitoime on saavutatud, tuleks kasutada vidikseimat annust, mille abil on haigusniahud
kontrolli all.

Soovitatud annusest — 8 Budesonid Sandoz 32 mikrogrammi/annus annust ninasprei suspensiooni
péevas — suuremate kasutamine € paranda ravimi toimet.

Soovitatud annusest — 4 Budesonid Sandoz 64 mikrogrammi/annus annust ninasprei suspensiooni
péevas — suuremate kasutamine € paranda ravimi toimet.

Ravi kestus

Arst titleb teile, kui kaua peate Budesonid ninaspreid suspensioonikasutama. Ravimit peab kasutama
regulaarselt, sest muidu ei toimi see digesti. Arge 1dpetage ravi ka siis, kui tunnete end paremini, va
kui arst ei on teid eelnevalt nii juhendanud.

Kui haigusnihud ei leevendu kohe, jitkake regulaarset ravimi kasutamist, sest toime voib alata mone
piaeva mooddudes.
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Manustamisviis
1. Vajadusel nuusake nina puhtaks.
2. Loksutage pudelit (joonis 1). Eemaldage kaitsekork.

Joonis 1.

3. Hoidke pudelit nagu joonisel 2 ndidatud. Enne Budesonid ninasprei esmakordset kasutamist
peate otsiku ette valmistama (st tditma ravimiga). Pumbake otsikut moned korrad (5-10 korda)
tiles-alla, pumbates ravimit dhku, kuni tekib iihtlane aerosooli juga. Jargmise 24 tunni jooksul
ei pea otsikut uuesti tditma. Kui jargmise annuseni moddub pikem aeg, tuleb otsik uuesti ette
valmistada (ravimiga téita). Kui Budesonid ninaspreid kasutatakse lithemate ajavahemike
jérel, piisab sellest, kui ravimit iihe korra 6hku pihustada.

Joonis 2.

4. Asetage otsik ninasddrmesse, nagu ndidatud joonisel 3. Pihustage ravimit iihe korra (vGi
rohkem, kui arst on teid nii juhendanud). Pihustage ravimit samamoodi ka teise
ninasdormesse. Pange tihele, et ravimi pihustamise ajal ei ole vaja sisse hingata.

Joonis 3.

5. Pihkige otsik puhta riatikuga puhtaks ning asetage kaitsekork tagasi.
6. Hoidke pudelit piistiasendis.

Kuidas Budesonid ninasprei pudelit puhastada

Budesonid ninasprei suspensiooni plastotsikut tuleb puhastada regulaarselt ning alati siis, kui ravimit
ei vélju ettendhtult. Kui nii peaks juhtuma, siis kontrollige esmalt, kas otsik on ravimiga téidetud (vt
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eespoolt). Kui pérast otsiku ettevalmistamist ei td6ta pump endiselt, puhastage otsik jargmiste
juhtndoride jérgi:
e cemaldage plastotsik puhta ratikuga ning peske seda soojas, kuid mitte kuumas vees;
e loputage otsikut pohjalikult, kuivatage ning iihendage pudeli otsa;
e drge kunagi pliidke otsikut puhastada ora vdi muu terava eseme abil;
e pirast puhastamist tuleb otsik uuesti ette valmistada (ravimiga téita).

Kui te kasutate Budesonid ninaspreid rohkem kui ette ndhtud

Kui olete kasutanud Budesonid ninaspreid rohkem kui ette ndhud, jatkake tavaliste annustega.
Toendoliselt ei teki teil terviseprobleeme.

Kui te kasutate rohkem kui kaheksa Budesonid Sandoz 32 mikrogrammi/annus ninasprei suspensiooni
pdevas kauem kui iiks kuu, pidage viivitamatult ndu oma arstiga.

Kui te kasutate rohkem kui neli Budesonid Sandoz 64 mikrogrammi/annus ninasprei suspensiooni
paevas kauem kui tiks kuu, pidage viivitamatult ndu oma arstiga.

Kui te unustate Budesonid ninaspreid kasutada

Kui unustate ravimit digel ajal kasutada, tehke seda nii kiiresti kui vdimalik ning jétkake siis oma
tavapirase ajaskeemiga. Arge kunagi kasutage ettenihtust rohkem annuseid ka siis, kui olete iihe
annuse unustanud.

Kui tell on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma ar sti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, v3ib ka Budesonid ninasprei pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
See ravim leevendab iildjuhul ainult ninaga seotud haigusnéhte (nt ninakinnisus vdi nohu). Kui olete
seni saanud raviks steroidi tablette voi siiste, kuid teie arst on praegu selle ravi asendanud kéesoleva
ravimiga, voivad teil osad haigusnihud dgeneda (nt silmade punetus ja siigelemine). Sellisel juhul
peab arst neid haigusnéhte ravima eraldi.

Nina kaudu manustatavate kortikosteroidide korvaltoimeid voib suurema tdendosusega tekkida siis,
kui olete ravimit kasutanud suurtes annustes mitu kuud.

Budesonid ninasprei ravi ajal voivad tekkida jairgmised korvaltoimed:

Sageli tekkivad korvaltoimed (véhem kui 1 patsiendil 10st ning enam kui 1 patsiendil 100st)
Need vdivad tekkida kohe pérast ravimi pihustamist:

e aevastamine, ninakuivus voi -kihelus,

e Kkergelt veritsev eritis ninast,

e ninaverejooks.

Aeg-gjalt tekkivad kdrvaltoimed (vahem kui 1 patsiendil 100st ning enam kui 1patsiendil
1000st)

® nio, keele ja/voi kori turse ja/voi neelamisraskus voi ndgestobi koos hingamisraskusega

(angiobdeem): sellisel juhul peate kohe vétma Uhendust oma ar stiga

e ndgesloove (stigelev 166ve, mis ndeb vilja nagu nogesekublad),

e nahaldove,

e siigelemine,

e nahaérritus.

Harvatekkivad korvaltoimed (vahem kui 1 patsiendil 1000st ning enam kui 1 patsiendil
10 000st)
Need voivad tekkida ravimi kasutamisel pikema aja viltel:

e haprad luud,

e silmasisese rohu tous,
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e silmalddtsede hdgustumine,
e lastel ja noorukitel kasvupeetus, seda eriti suurte annuste kasutamisel pikemat aega.

V&ga harvad korvaltoimed (vahem kui 1 patsiendil 10 000st) vdi sagedus ei ole teada (el saa
hinnata olemasolevate andmete aluse):

e ninasd0rmeid eraldava kdhrest vaheseina sisse augu teke,

e haavandid ninas,

e neerupealiste supressioon. See voib tekitada anoreksiat, kdhuvalu, kehakaalu vdhenemist,
iiveldust, peavalu, oksendamist, teadvuse hagustumist, veresuhkrusisalduse langust ja
krambihooge. Neerupealiste supressiooni voivad esile kutsuda olukorrad, nagu trauma,
infektsioon, operatsioon voi kiire annuse vdhendamine. Kui méarkate endal kirjeldatud
stiimptoome, vOtke kohe Glhendust oma ar stiga.

Selle ravimi iiks koostisaine kaaliumsorbaat voib tekitada naha ja limaskestade (sh ninalimaskesta)
arritust.

Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méarkate monda kor valtoimet,
mida sellesinfolehes el ole nimetatud, palun réaakige sellest oma ar stile vGi apteekrile.

5. K UIDAS Budesonid ninaspreid SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Budesonid ninaspreid pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil pirast kdlblik
kuni. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
Mitte hoida stigavkiilmas.

Visake avatud pudel koos sellesse jaddnud lahusega édra 3 kuu méodudes.
Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.
6. LISAINFO
Mida Budesonid ninasprei sisaldab

e Toimeaine(d) on...

e Abiaine(d) on...

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas Budesonid ninaspre valja naeb ja pakendi sisu
Budesonid Sandoz on valge homogeenne suspensioon.

[Taidetakse riiklikult]

MUlgiloa hoidja jatootja

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]
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See ravimpreparaat on saanud mulgiloa Euroopa M ajanduspiirkonna liikmesriikidesjargmiste
nimetustega:

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]
Infoleht on viimati kooskdlastatud

[Taidetakse riiklikult]
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